NOVARTIS

LUC_AMD_ver. 5_12_2016_FINAL
Data zatwierdzenia: 14/03/2017



LUC_AMD_ver. 5_12_2016_FINAL

Ta broszura zostata opracowana z mysla o przyblizeniu pa-
cjentom dziatania leku Lucentis® stosowanego w leczeniu
neowaskularnej (wysiekowej) postaci zwyrodnienia plamki
z6ttej, zwiazanego z wiekiem (AMD]



CZESC 1

CO TO JEST LEK LUCENTIS®?

CO TO JEST LEK LUCENTIS®?

W wysiekowej postaci AMD dochodzi do rozwoju nieprawidtowych naczyn krwionosnych
w oku, ktore moga przeciekac i powodowac utrate widzenia'.

I Lek Lucentis swoiscie rozpoznaje nieprawidtowe naczynia krwionosne i hamuje powsta-
wanie nowych nieprawidtowych naczyn krwionosnych w oku, a w rezultacie moze zmniej-
szy¢ przeciek ptynu z tych naczyn i w konsekwencji zahamowac utrate widzenia?.

1. Jager RD, et al. NEnglJ Med. 2008; 358(24): 2606-2617;
2. Ferrara N, et al. Retina. 2006; 26(8): 859-870.



DLACZEGO ZALECONO CZESC 2
PANI/PANU LEK LUCENTIS®?

DLACZEGO ZALECONO PANI/PANU LEK LUCENTIS®?

I Wysiekowa posta¢ AMD jest choroba powodujaca zmiany w plam-
ce z60ttej, obszarze siatkéwki potozonym w tylnej czesci oka'.
I Plamka zotta jest ta czescia siatkowki, ktéra odpowiada za ostre

Wysiekowa widzenie centralne’.

posta'c' AMD " Wraz z wiekiem i w miare odktadania sie produktdw przemiany
materii w postaci ztogéw, w naczyniach siatkdwki moga zacho-
dzi¢ zmiany'.

I Moze to powodowac rozrost nowych, nieprawidtowych naczyn
krwionosnych i przeciek ptynu z tych naczyn pod plamka zétta,
uszkadzajac widzenie centralne’.

Siatkowka

Plamka
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1. Jager RD, et al. N Engl J Med. 2008; 358(24): 2606-2617.

Obraz: Blausen.com staff. “Blausen gallery 2014". Wikiversity Journal of Medicine. DOI:10.15347/wjm/2014.010. ISSN 20018762. (Own work) [CC-BY-3.0 (http://creative-
commons.org/licenses/by/3.0]], via Wikimedia Commons.

Available: http://commons.wikimedia.org/wiki/File:Blausen_0312_DiabeticRetinopathy.png [accessedOctober 2016].



DLACZEGO ZALECO
PANI/PANU LEK LU S®?

Powstawanie nowych nieprawidtowych naczyn krwionosnych
i przeciek, powodujacy uszkodzenie plamki zottej




JAK ROZPOZNAJE SIE

CHOROBY SIATKOWKI?

W JAKI SPOSOB ROZPOZNAJE SIE CHOROBY SIATKOWKI?

Istnieje wiele roznych sposobow badania oka. Mozna je podzieli¢ na dwie szerokie
kategorie, w zaleznosci od tego, co jest badane:’

> Funkcjonowanie oka: sposoby te obejmuja techniki oceny widzenia, np. tablice do ba-
dania ostrosci wzroku;

- Struktura oka: techniki te badaja tkanki oka pod katem ich uszkodzenia lub chordb.

Oproécz standardowych badan (takich jak tablice do oceny ostrosci wzroku czy badanie oka
za pomoca przyrzaddw trzymanych w dtoni)'?, do oceny naczyn krwionoénych i tkanek
wykorzystuje sie tez inne techniki badania?.

Angiografia fluoresceinowa (FA) jest badaniem uzywanym w celu uwidocznienia naczyn
krwionosnych znajdujacych sie w tylnej czesci oka':
- Lekarz najpierw podaje odpowiednie krople do oczu powodujace rozszerzenie zrenic;

- Nastepnie pacjent otrzymuje z6tty srodek kontrastowy we wstrzyknieciu w okolice ra-
mienia (dzieki temu naczynia krwiono$ne oczu sa wyraznie widoczne, gdy lekarz swieci
na nie pewnym rodzajem $wiattal;

- Nastepnie wykonuje sie serie zdjec.

Optyczna koherentna tomografia (OCT) jest powszechnie stosowanym badaniem, pozwa-
lajacym uzyskac przekrojowe obrazy tylnej czesci oka?*“.

->» Badanie to jest nieinwazyjne i wymaga od pacjenta tylko nieporuszania gtowa i patrze-
nia w aparat, a w tym czasie wykonywane sa doktadne zdjecia siatkéwki pacjenta bez
koniecznosci dotykania oka.
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1. Lueck CJ, et al. J Neurol Neurosurg Psychiatry. 2004; 75(Suppl 4): iv2-iv11;

2. American Academy of Ophthalmology. Available: www.aao.org/Assets/dba38b76-3095-4360-8cb6-00adab3aad68/635919125497230000/diabetic-retinopathy-
-ppp-pdf [accessedOctober 2016];

3. Arias L, Mones J. AMD Book: Fluorescein angiography. Available: http://www.amdbook.org/content/fluorescein-angiography-0 [accessedOctober 2016];

4. Huang D, et al. Science. 1991; 254(5035): 1178-1181.

‘




W JAKI SPOSOB PODAJE SIE czese Ay

LEK LUCENTIS®?

W JAKI SPOSOB PODAJE SIE LEK LUCENTIS®?

Lek Lucentis podawany jest do oka we wstrzyknieciu wykonywanym przez okuliste, czyli
specjaliste chordb oczu.

To normalne, ze obawiaja sie Panstwo takiego zastrzyku. Wiekszo$¢ pacjentow mowi jed-

nak, ze najczesciej jest on bezbolesny i wydaje sie niepokoic bardziej niz jest w rzeczywi-

stosci'.

= Wiekszos¢ pacjentow zgtaszato, ze ich obawy zwiazane z wykonaniem wstrzykniecia
znikaty po pierwszym zastrzyku'.

JAK PRZEBIEGA WIZYTA?

W dniu podania leku personel dotozy wszelkich staran, by pacjent byt odprezony i czut sie
komfortowo.

Przed podaniem leku Lucentis nalezy poinformowac lekarza, jesli w przesztosci przebyli
Panstwo udar mdzgu lub wystapity u Panstwa przej$ciowe objawy udaru (takie jak osta-
bienie czy niedowtad miesni konczyn lub twarzy badz trudnosci z méwieniem lub rozumie-
niem), poniewaz taka informacja pomoze lekarzowi zdecydowad, czy to leczenie jest dla
Panstwa odpowiednie.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszelkich innych lekach, przyjmowanych obecnie lub
w ostatnim czasie, w tym o lekach dostepnych bez recepty.

Okulista lub pielegniarka:

- Zakryje Panstwa twarz oraz okolice oka specjalna chusta chirurgiczna;

= Przemyje oko, a takze skdre wokot niego;

- Uzyje narzedzia (rozpérki), przytrzymujacej powieki tak, aby uniemozliwi¢ mruganie;
= Znieczuli oko lekiem przeciwbdélowym.

Nastepnie lekarz poda lek w postaci iniekcji do biatej czesci oka. W momencie podawania
leku moga Panstwo odczuwac niewielki ucisk.

Nalezy koniecznie zgtosic lekarzowi prowadzacemu:

= Wszelkie zakazenia oka;

= Bol lub zaczerwienienie oka;

= Jesli podejrzewaja Panstwo u siebie uczulenie na lek Lucentis lub preparat

Betadine®t, ktéry zawiera jod (jodyne).

1. Thetford C, et al. Br J Vis Impair 2013;31:89-101.
tBetadine jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Mundipharma AG



CO SIE DZIEJE PO ZABIEGU WSTRZYKNIECIA LEKU LUCENTIS®?

Lekarz zbada oko, m.in. zmierzy cisnienie w oku, by upewni¢ sie, ze zabieg zostat przepro-
wadzony prawidtowo.

Po zastrzyku biata czes¢ oka, w ktora wstrzyknieto lek, prawdopodobnie bedzie zaczer-
wieniona.

=» Zaczerwienienie jest czym$ normalnym i powinno ustapi¢ w ciagu kilku dni.

- Prosze skontaktowac sie z lekarzem, jezeli zaczerwienienie nie ustepuje lub sie nasila.

Moga Panstwo widzieé przed okiem punkty lub ,,mety”.

- Te objawy sa czyms normalnym i powinny ustapi¢ w ciagu kilku dni.

- Prosze skontaktowac sie z lekarzem, jezeli objawy nie ustepuja lub sie nasilaja.

Przed zabiegiem lekarz lub pielegniarka poda krople rozszerzajace zrenice. Przez kilka

godzin po wpuszczeniu kropli moga Panstwo gorzej widziec.

- Jezeli prowadza Panstwo samochdd, prosze poczeka¢ dopoki pogorszenie widzenia
zwiazane z podaniem leku nie ustapi.

Prosze zwracac uwage na ewentualne zmiany stanu oka i ogdlnego stanu zdrowia w ciagu
tygodnia po zastrzyku.

W rzadkich wypadkach po wstrzyknieciu leku do oka moze wystapi¢ zakazenie.

Prosze pilnie skontaktowac sie z lekarzem, jezeli stwierdza Panstwo ktdrykolwiek z po-
nizszych objawdéw w oku:

Bol;

Nadwrazliwosé na $wiatto / tzawienie:

Obrzek powiek lub innych czesci oka;
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Nasilajace sie zaczerwienienie;
Rozmazany, znieksztatcony obraz albo nagta utrata widzenia;

Btyski swiatta;

L2 L O T

Widzenie latajacych muszek, czarnych punktéw lub kolorowych obwddek;
= Suchosc¢ powierzchni oka.

W przypadku zauwazenia jakichkolwiek dziatan niepozadanych, nalezy poinformowac
o tym lekarza lub farmaceute.



Niezaleznie od poinformowania lekarza, dziatania niepozadane mozna zgtaszac do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych, Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
Aleje Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego - firmy Novartis korzystajac z naste-
pujacych danych kontaktowych:
Novartis Poland Sp. z o.0.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa
Dziat ds. Bezpieczenstwa Pacjentow
tel: (22) 375 48 80
faks: (22) 375 47 50
e-mail: dse.poland@novartis.com

Formularz zgtoszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest na stronie
www.urpl.gov.pl/sites/default/files/zalaczniki/Instrukcja_wype_niania_formularzy_NDL.pdf

Jak dtugo bedzie Pan/Pani musiat(a) kontynuowac
leczenie lekiem Lucentis®?

Kazdy pacjent moze reagowac odmiennie. Prawdopodobnie konieczne bedzie podanie do-
datkowych wstrzykniec¢ leku Lucentis, jednak kontynuacja terapii bedzie zalezata od odpo-
wiedzi na leczenie i od tego, jak zmienia¢ sie bedzie Panstwa wzrok.

Zachecamy do rozmowy z lekarzem prowadzacym o wynikach leczenia i Panstwa odczu-
ciach zwiazanych z leczeniem.

Wazne jest, aby nadal zgtaszac sie na wyznaczone wizyty kontrolne u okulisty.

- Najlepszym sposobem zachowania niezaleznosci i zadbania o swodj wzrok jest prze-
strzeganie harmonogramu regularnych wizyt kontrolnych.

- Nalezy omdwic z lekarzem prowadzacym inne mozliwosci leczenia.

Jesli rozwazaja Panstwo przerwanie leczenia lekiem Lucentis, nalezy najpierw zapytac
o porade lekarza prowadzacego.

W przypadku jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku, nalezy
zapytaé lekarza prowadzacego.

Nalezy Scisle stosowac sie do zalecen lekarza. Moga one roznic sie od informacji zawartych

w tej broszurze.
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Lekarz zdecyduje o czestosci wizyt kontrolnych, pozwalajacych monitorowac Pan-
stwa stan i okresli potrzebe dodatkowych wstrzykniec leku.
|

Nalezy kazdorazowo zgtaszac sie na wyznaczona przez lekarza wizyte kontrolna.

W przypadku pominiecia wizyty zwiazanej z leczeniem lekiem Lucentis®, nalezy jak
najszybciej skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

CO MOZE PAN/PANI SAMODZIELNIE ZROBIC
W CELU POPRAWY SWOJEGO WZROKU?

Nalezy regularnie monitorowac swoj wzrok.

- Notowac wszelkie zmiany w widzeniu, jakie zaobserwuja Panstwo w domu.

- Przyja¢ postawe proaktywna i informowac lekarza prowadzacego lub pielegniarke
o wszystkich zauwazonych zmianach dotyczacych wzroku.

Samodzielnie moze by¢ Panstwu trudno radzi¢ sobie z gorszym widzeniem — prosba

o wsparcie jest jak najbardziej na miejscu.

- Zachecamy do rozmoéw z rodzing i przyjaciétmi o stanie Panstwa wzroku oraz poin-
formowania ich o doswiadczanych przez Panstwa trudnosciach w zakresie czytania,
samodzielnego poruszania sie po okolicy, przyjmowania lekéw czy wykonywania prac
domowych.

= Jesli nie maja Panstwo rodziny lub przyjaciot, ktérzy mogliby zaoferowa¢ pomoc,
o mozliwos¢ wsparcia ze strony wykwalifikowanych asystentéw nalezy zapytac
w gabinecie lekarza prowadzacego.

Nalezy takze skorygowaé swoj styl zycia.

- Nalezy przestrzegac dobrze zbilansowanej diety, gdyz jest to korzystne dla organizmu
i ogolnego stanu zdrowia, a w rezultacie - takze dla oczu'

- Zachecamy do spozywania wiekszej ilosci warzyw lisciastych, ryb, produktéow petno-
ziarnistych i orzechéw (antyoksydanty)'=.

= Jesli pala Panstwo papierosy, zachecamy do rzucenia palenia - palenie moze miec
szkodliwy wptyw na oczy?.

Promienie stoneczne moga uszkadzac wzrok, dlatego zachecamy do noszenia okularéw
przeciwstonecznych, gdy wychodza Panstwo na petne stonce*.

Seddon JM, et al. Arch Ophthalmol. 2003; 121(12): 1728-1737,;
Seddon JM, et al. Arch Ophthalmol. 2006; 124(7):995-1001;
Seddon JM, et al. JAMA. 1994; 272(18): 1413-1420;

Wong Y, et al. Int Ophthalmol. 2011; 31(1): 73-82.
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Nalezy zachowac te broszure, moze bedzie konieczne ponowne jej przeczytanie.
W razie jakichkolwiek dalszych pytan nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow przedmiotowych lub podmiotowych,
ktore wg Panstwa maja zwiazek ze stosowaniem leku Lucentis®, ale nie zostaty
wymienione w tej broszurze, nalezy powiedziec o nich lekarzowi prowadzacemu.

D
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